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Resumo
Introdução e Objectivos: A exposição a fármacos na idade
pediátrica pode ser nociva. A utilização elevada de medicamen-
tos não aprovados em Pediatria, bem como o uso para sintomas
em que a sua eficácia não foi comprovada, tem sido descrita de
forma preocupante. Foi objectivo deste estudo avaliar o padrão
de consumo de fármacos numa população pediátrica portuguesa.
Métodos: Estudo transversal, com recrutamento prospectivo
dos casos e amostra de conveniência; recolha de dados por
inquérito; incluídas crianças, sem doença crónica, que recorre-
ram ao serviço de urgência de um hospital na área da Grande
Lisboa, num período de dois meses.
Resultados: Foram incluídas 189 crianças com idade média de
5,8 anos.Aproporção de crianças com consumo de fármacos, nos
três meses precedentes, foi de 120/189 (63,5%) – superior entre os
seis e 24meses (74% vs 58,5%; p=0,038). Os fármacosmais pres-
critos foram os analgésicos/antipiréticos e anti-inflamatórios
(83/202, 41,1%), os antibióticos (52/202, 25,8%) e os anti-hista-
mínicos (14/202, 7%). Em 96/202 casos (47,5%) eram medica-
mentos não sujeitos a receita médica e em 33/174 (19,1%) “auto-
medicações”. Verificou-se utilização de anti-histamínicos,
expectorantes, analgésicos e anti-inflamatórios não recomendados
para a faixa etária. O consumo de antibióticos foi mais elevado
entre os seis e 24 meses (36% vs 18,5%; p=0,012), com predomí-
nio da associação amoxicilina/ácido clavulânico (21/52, 40,4%).
Em seis casos foram relatados possíveis efeitos secundários.
Conclusões: De acordo com o nosso conhecimento este é o pri-
meiro estudo em Portugal a avaliar o padrão de utilização de fár-
macos em Pediatria. Este consumo foi elevado, sobretudo na
infância precoce, evidenciando a necessidade de vigilância e
regulamentação adequadas. Os medicamentos não sujeitos a
receita médica, amplamente utilizados, poderão associar-se a
riscos acrescidos, pela facilidade no seu acesso. O uso frequente
de antibióticos, sobretudo de largo espectro, poderá vir a asso-
ciar-se ao desenvolvimento de resistências.
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Use (or misuse) of drugs in pediatrics
Abstract
Introduction andAims: Exposure to drugs in childhood may
be harmful. The high use of unlicensed drugs in pediatrics, as
well as their use in situations of doubtful clinical value, has
been described worryingly. This study aimed to assess the pat-
tern of drug use in a Portuguese pediatric population.
Methods: Cross-sectional study with prospective recruitment
of cases and convenience sample; data collection by survey;
included children without chronic illness that resorted to the
emergency ward of a hospital in Lisbon´s area, over a period
of two months.
Results: 189 children were included with a mean age of 5.8
years. The proportion of children with consumption of drugs, in
the previous three months, was 120/189 (63.5%) – superior
between six and 24months (74% vs 58.5%, p = 0.038). Themost
prescribed drugs were analgesics/antipyretics and anti-inflamma-
tory drugs (83/202, 41.1%), antibiotics (52/202, 25.8%) and anti-
histamines (14/202, 7%). Non-prescription medications were
used in 96/202 cases (47.5%). “Self-medication” occurred in
33/174 (19.1%). The use of antihistamines, expectorants, anal-
gesics and antihistamines not recommended for the age group
was found. The utilization of antibiotics was highest between six
and 24 months of age (36% vs 18.5%, p = 0.012), predominantly
the combination of amoxicillin and clavulanic acid (21/52,
40.4%). Possible side effects were reported in six cases.
Conclusions: According to our knowledge this is the first
study in Portugal to assess the pattern of drug use in pedi-
atrics. This utilization was considerable, especially in early
infancy, highlighting the need for surveillance and regulation.
Over-the-counter medications, widely used, can be associated
with increased risks due to an easy access. Frequent use of
antibiotics, particularly broad-spectrum, can be associated
with the development of resistance.
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Introdução
A exposição a um elevado número de fármacos em idade
precoce pode associar-se a um maior risco de intoxicações e
de utilização abusiva na adolescência e na idade adulta1-2.
Por outro lado, o conhecimento relativo aos efeitos adver-
sos, impacto no crescimento e desenvolvimento e na
comunidade, como a emergência de resistências bacterianas,
é ainda reduzido. São poucos os fármacos especificamente
autorizados para utilização na idade pediátrica e nesta faixa
etária os medicamentos são muitas vezes usados em situa-
ções autolimitadas e para sintomas em que a sua eficácia não
foi comprovada2-4.
Estudos realizados nos Estados Unidos da América e na
Europa demonstraram que o consumo na idade pediátrica é
elevado e que a maioria das crianças toma múltiplos medi-
camentos nos primeiros anos de vida1-3,5-8.
De acordo com o nosso conhecimento nenhum estudo ava-
liou o padrão de utilização de fármacos numa população
pediátrica em Portugal.
O presente estudo teve como objectivo caracterizar este con-
sumo numa população pediátrica da área da grande Lisboa,
através da determinação do número e tipo de fármacos utili-
zados, dos motivos que determinaram a sua prescrição e da
identificação de eventuais diferenças entre as crianças com
e sem consumo de fármacos.
Metodologia
Foi desenhado um estudo epidemiológico transversal, com
recrutamento prospectivo dos casos e recolha de dados atra-
vés de inquérito.
A população estudada consistiu em crianças que recorreram
ao serviço de urgência pediátrica de um hospital na área da
Grande Lisboa, entre quinze de Agosto de 2008 e quinze de
Outubro de 2008 (dois meses). Foi critério de exclusão a
doença crónica confirmada.
Foi utilizada uma amostra de conveniência e aplicado, pelos
médicos, um questionário aos pais das crianças e adolescen-
tes que incluía a seguinte informação: dados sócio-demográ-
ficos (idade, em anos; sexo; raça; nacionalidade – criança e
pais; habilitações literárias dos pais; seguro de saúde); dados
de acompanhamento médico (seguimento por médico de
medicina geral e familiar, por pediatra ou em consulta hos-
pitalar); consumo de fármacos nos três meses anteriores
(número; designação do fármaco; motivo de prescrição; dias
de terapêutica; prescritor; efeitos secundários).
A análise estatística foi realizada com recurso ao programa
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS®,
Chicago, IL, EUA), versão 16.0 para Microsoft Windows®.
A análise comparativa foi realizada pelo teste exacto de
Fisher para as variáveis categóricas e teste de Mann-
Whitney para as variáveis contínuas de distribuição não-
Normal. Aceitaram-se valores significativos de p, quando
este foi inferior a 0,05.
Resultados
Foram incluídas 189 crianças com idade média de 5,8 anos
(entre dois meses e 16,9 anos). Observou-se um discreto pre-
domínio do sexo masculino (103/189, 54,5%), sendo a maio-
ria de raça caucasiana (142/189, 75,1%) e de nacionalidade
portuguesa (135/147, 91,8%).
Relativamente aos pais, a nacionalidade portuguesa foi predo-
minante (pai: 93/147, 63,7%; mãe: 102/147, 69,4%), seguida
dos Países Africanos de Língua Oficial Portuguesa (pai:
36/147, 24,5%; mãe: 28/147, 19%) e 112/170 (65,9%) tinham
pelo menos o 9º ano de escolaridade.
A maioria das crianças (138/183, 75,4%) tinha seguimento
por médico de medicina geral e familiar, 59/188 (31,4%) por
pediatra. Apenas 21/135 (15,6%) tinham seguro de saúde.
Verificou-se que 120/189 (63,5%) tinham tomado pelo menos
um fármaco nos três meses anteriores à entrevista.
“Grupo consumidor” vs “Grupo não consumidor”
O grupo de crianças com consumo de fármacos nos três
meses precedentes à entrevista (“grupo consumidor”) e o
grupo de crianças sem consumo de medicamentos no
período estudado (“grupo não consumidor”) não diferiram
significativamente quanto ao género, raça e nacionalidade
da criança, às habilitações literárias e nacionalidade dos pais
e seguimento regular por médico de medicina geral e fami-
liar e pediatra (Quadro I). No que diz respeito à idade, ape-
sar de não existir uma diferença estatisticamente significa-
tiva, observou-se em termos medianos que o “grupo
consumidor” apresentava idade inferior ao “grupo não con-
sumidor” (mediana: 3,2 vs 6,1 anos; p=0,106). Após estrati-
ficação por grupos etários verificou-se que as crianças com
idade entre os seis e 24 meses apresentaram uma proporção
de consumo superior e estatisticamente significativa (74%
vs 58,5%; p=0,038).
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“Grupo ”Grupo não
consumidor” consumidor” p
n (%) n (%)
Idade 6 - 24 meses 37 (32,7%) 13 (19,4%) 0,038
Sexo masculino 60 (50%) 43 (50%) 0,128
Raça caucasiana 91 (76,5%) 51 (73,9%) 0,727
NP 84 (91,7%) 51 (92,7%) 1,000
NP (mãe) 64 (69,6%) 38 (69,1%) 1,000
NP (pai) 56 (61,5%) 37 (67,3%) 0,595
HL (mãe) ≤ 9º ano 40 (33,9%) 24 (38,1%) 0,626
HL (pai) ≤ 9º ano 38 (34,9%) 20 (32,8%) 0,867
Seguimento por médico 92 (78%) 46 (70,8%) 0,288de MGF
Seguimento por Pediatra 38 (31,9%) 21 (30,4%) 0,872
Legenda: NP – Naturalidade portuguesa; HL – Habilitações literárias; MGF
– Medicina Geral e Familiar
Quadro I – Características seleccionadas do “Grupo consumidor” e
“Grupo não consumidor”. As percentagens apresentadas dizem res-
peito a cada variável (linha) para cada grupo. (N=189; teste exacto
de Fisher)
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Fármacos consumidos e motivos de prescrição
O “grupo consumidor” utilizou um total de 202 fármacos
(média: 1,7 fármacos por criança; mínimo: um; máximo: três).
Os mais usados foram os analgésicos/antipiréticos e anti-infla-
matórios não esteróides (83/202, 41,1%), com utilização quase
exclusiva do paracetamol e ibuprofeno. Outros grupos incluí-
ram os antibióticos sistémicos (52/202, 25,8%), anti-histamí-
nicos (14/202, 6,9%), broncodilatadores (7/202, 3,5%) e os
anti-tússicos/expectorantes (6/202, 6,9%) (Quadro II).
De acordo com informação fornecida pelos pais os principais
motivos para o consumo de analgésicos e anti-piréticos foram a
febre (33/83, 39,7%), amigdalite (7/83, 8,5%) e otite (6/83,
7,3%); para os antibióticos sistémicos, a otite (19/52, 36,5%),
amigdalite (9/52, 17,3%) e “infecção respiratória” (6/52, 11,5%);
para os anti-histamínicos, o “exantema/alergia” (7/14, 50%) e a
“tosse/infecção respiratória” (5/14, 35,7%).
Após consulta do Resumo de Características do
Medicamento (RCM) aprovado pelo Infarmed, verificámos
a utilização fora da faixa etária recomendada da hidroxizina
e cetirizina em duas crianças, bem como da clonixina (não
autorizada na idade pediátrica). De realçar, ainda, a utiliza-
ção de cloridrato de bromexina em três crianças com idade
inferior a dois anos.
Os fármacos não sujeitos a receita médica corresponderam a
96/202 casos (47,5%), representados maioritariamente
(83/96, 86,5%) pelo grupo dos analgésicos e antipiréticos.
A proporção de consumo de antibióticos foi de 52/189 crian-
ças (27,5%), sendo o mais usado a associação de amoxici-
lina e ácido clavulânico (21/52, 40,4%) (Figura 1). A utiliza-
ção foi significativamente mais elevada nas crianças com
idade entre os seis e os 24 meses (36% vs 18,5%; p=0,012).
O grupo de crianças com consumo de antibióticos não apre-
sentou diferenças significativas relativamente ao género
(masculino: 48,8% vs 56%; p=0,47) e à escolaridade
materna (< 9º ano: 34,8% vs 37,5%).
O principal motivo de prescrição dos antibióticos sistémicos
foi a otite média aguda (19/52 dos antibióticos consumidos,
36,5%), seguido da amigdalite e “infecção respiratória”.
Apenas 6/19 das crianças com o diagnóstico de otite (31,6%)
foram medicados com amoxicilina. Nos restantes casos foram
utilizadas as cefalosporinas e a associação de amoxicilina e
ácido clavulânico. A utilização predominante desta associação
em detrimento da amoxicilina também se verificou nas crian-
ças medicadas por “infecção respiratória”, todas com idade
superior a seis meses.
Em 173 dos fármacos consumidos (202) foi possível apurar
quem tinha sido o prescritor. Em 57/173 casos (31,8%) os fár-
macos foram prescritos pelo médico de medicina geral e fami-
liar e em 51/173 (29,5%) no serviço de urgência do hospital
em que decorreu este estudo. Nos restantes casos a terapêutica
foi prescrita pelo pediatra assistente, outro especialista ou no
serviço de urgência de outro hospital.
As “auto-medicações” (pais, próprio e ama) foram detectadas
em 33/173 dos casos (19,1%) e 4/173 medicamentos (2,3%)
foram recomendados na farmácia. Estas “auto-medicações”
ocorreram quase exclusivamente com anti-piréticos e analgé-
sicos não sujeitos a receita médica, mas em nove casos foram
usados fármacos sujeitos a receita médica: anti-histamínicos,
enzimas anti-inflamatórias, analgésico (clonidina) e ansiolí-
tico (valeriana).
Foram relatados possíveis efeitos secundários em seis crian-
ças, maioritariamente gastrointestinais e em associação com
consumo de antibióticos, que conduziram à suspensão da tera-
pêutica por parte dos pais.
Grupo 1 – Medicamentos Anti-infecciosos n
1.1. Antibacterianos (detalhado na figura 1) 52
1.2. Antifungicos (nistatina) 3
1.4.2. Antimaláricos (mefloquina) 1
Grupo 2 – Sistema Nervoso Central
2.1. Analgésicos e antipiréticos (paracetamol; clonixina) 50; 1
2.9.1. Ansiolíticos (valeriana) 1
2.9.2. Anti-psicóticos (risperidona) 1
Grupo 5 – Aparelho Respiratório
5.1. Antiasmáticos e broncodilatadores (brometo de 1; 1
ipratrópio; cetotifeno; budesonido; salbutamol) 1; 5
5.2.2. Antitússicos e expectorantes (cloridrato de bromexina) 6
Grupo 6 – Aparelho Digestivo
6.3.2.1. Laxantes e catárticos (bisacodilo; lactulose) 1; 4
6.3.2.2. Antidiarreicos (racecadotril) 3
6.6. Suplementos enzimáticos, bacilos lácteos 2e análogos (Sacharomyces boulardii)
Grupo 8 – Hormonas e Medicamentos Usados
no Tratamento de Doenças Endócrinas
8.2. Corticosteróides (deflazacorte) 1
8.5.1.2. Anticoncepcionais 1
Grupo 9 – Aparelho Locomotor
9.1. Anti-inflamatórios não esteróides (ibuprofeno) 33
9.5. Enzimas anti-inflamatórias (alfa-amilase) 5
Grupo 11 – Medicação antialérgica
10.1. Anti-histamínicos (cetirizina; desloratadina; 4; 4; 4; 2hidroxizina; outros)
Grupo 11 – Nutrição
11.3. Vitaminas e sais minerais 5
Grupo 13 – Medicamentos usados emAfecções Cutâneas
13.5. Corticosteróides de aplicação tópica (hidrocortisona) 2
13.6. Associações de antibacterianos, anti-fúngicos 1e corticóides (Betametasona+Ác. Fusídico)
Grupo 14 – Medicamentos utilizados
em Afecções Otorrinolaringológicas
14.1.2. Corticosteróides (mometasona) 2
Grupo 15 – Medicamentos Usados emAfecções Oculares
15.1. Anti-infecciosos tópicos (cloranfenicol colírio e pomada) 2
Grupo 18 – Vacinas e Imunoglobulinas
18.2. Lisados polibacterianos 3
Quadro II – Fármacos consumidos de acordo com os grupos
farmacoterapêuticos utilizados pelo Infarmed.
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Figura 1 – Consumo de antibióticos sistémicos (n=52).
Discussão
O consumo de fármacos foi considerável em todas as idades,
apesar de ter sido avaliado apenas durante três meses e incluir
o período verão. Foi mais elevado na infância precoce, o que
pode estar relacionado com a maior predisposição para pato-
logia infecciosa nos primeiros dois anos de vida devido à ima-
turidade do sistema imunitário1-2,5,8.
Thrane et al, Madsen et al e Schrim et al, avaliaram uma popu-
lação pediátrica dinamarquesa e holandesa durante um ano e
encontraram uma proporção de consumo de fármacos entre 50,6
e 60%2,6. No entanto, não é possível uma comparação directa
com o nosso estudo devido às diferenças na metodologia.
Amaioria dos estudos publicados incidiu sobre fármacos sujei-
tos a receita médica, o que pode subvalorizar a verdadeira
prevalência dos consumos1-3,5-6,8. Neste estudo foi evidente a
importância dos fármacos não sujeitos a receita médica, repre-
sentados maioritariamente por analgésicos e anti-piréticos e
frequentemente em regime de “auto-medicação”.Apesar da uti-
lização elevada destes fármacos ser expectável devido à fre-
quência da patologia infecciosa de etiologia viral nesta faixa
etária, estes resultados alertam para a necessidade de uma
maior monitorização. Pelo facto de seremmedicamentes de uso
comum e não estarem sujeitos a receita médica o seu consumo
pode ser banalizado, condicionando riscos acrescidos.
A utilização de medicamentos contra-indicados ou não espe-
cificamente autorizados para a idade pediátrica, bem como a
utilização diferente da preconizada relativamente à faixa etá-
ria, dose e posologia ou indicação terapêutica (off-labbel) tem
sido identificada de forma alarmante9-13. No estudo apresen-
tado esta situação verificou-se apenas num número reduzido
de crianças, sobressaindo a utilização de um fármaco com
acção no sistema nervoso central.
Por outro lado, estudos previamente realizados demonstraram
que os fármacos são muitas vezes utilizados em situações
auto-limitadas ou para sintomas em que a sua eficácia não foi
comprovada. Destacando-se o uso dos expectorantes, anti-tús-
sicos, anti-histaminicos e descongestionantes nasais na tera-
pêutica da tosse e infecção respiratória alta7,14-18. Apesar da
metodologia utilizada ter limitado uma avaliação rigorosa da
adequação dos fármacos consumidos, a utilização de brome-
xina em três crianças com idade inferior a dois anos e de anti-
histamínicos em crianças com idade inferior a dois anos para
terapêutica da tosse deverá levantar a discussão sobre a pres-
crição destes agentes farmacológicos no nosso país.
Os antibióticos sistémicos foram o segundo grupo de fárma-
cos mais usado e o consumo foi particularmente importante
nos primeiros dois anos de vida. Esta utilização elevada já
tinha sido evidenciada em outros estudos, com proporções
anuais de consumo variando entre os 21 e 49%1-3,5,7-8,19.
Estudos prévios apontam também para uma utilização exces-
siva deste grupo de fármacos em situações de infecção respi-
ratória potencialmente auto-limitada em possível relação com
um diagnóstico incorrecto, receio do médico de não medicar
uma infecção bacteriana grave e dificuldade no seguimento.
Esta atitude foi por vezes associada à formação específica do
médico prescritor3,20-24. Proporções de consumo mais elevadas
foram, ainda, associadas a famílias com menor poder econó-
mico e mães com menos habilitações em possível relação com
um maior número de infecções neste grupo, mas também com
a atitude do prescritor perante diferentes famílias25. Neste
estudo não foi confirmada esta associação, não se podendo
excluir o efeito da dimensão da amostra.
Em populações nórdicas e espanholas, os antibióticos mais uti-
lizados são as penicilinas de curto-espectro como a penicilina
V oral, não disponível no nosso país, e as penicilinas de espec-
tro-alargado como a amoxicilina2,5-7,26. No presente estudo não
é possível uma correcta avaliação da adequação dos regimes
utilizados. No entanto, o uso da associação de uma penicilina
com um inibidor das beta-lactamases foi elevado, nomeada-
mente na terapêutica da otite, o que está em desacordo com as
recomendações internacionais, tendo em conta os agentes mais
frequentes nesta faixa etária, e representa um risco acrescido
de desenvolvimento de resistências20,27-29. A utilização crescente
desta associação na terapêutica da otite nos Estados Unidos foi
associada a factores sócio-demográficos e não determinada
por factores de risco para infecção grave30.
O facto de este estudo ter decorrido no período do verão,
poderá justificar a baixa prevalência do uso dos broncodila-
tadores comparativamente a outros estudos 2-3,5. Este mesmo
facto poderá, também, ter contribuído para uma subvalori-
zação do consumo global de fármacos.
O presente estudo tem como principais limitações a dimensão
e método de selecção da amostra, inerentes a facto de se tra-
tar de um estudo por método de entrevista e em contexto de
urgência hospitalar. A utilização da entrevista limitou, o apu-
ramento fidedigno dos diagnósticos e consequentemente a
adequação da terapêutica prescrita. No entanto, o facto dos
dados terem sido obtidos através de inquérito directo e não
pelo registo de prescrições médicas permite uma avaliação
mais “realista”, nomeadamente no que se refere aos medica-
mentos não sujeitos a receita médica.
Conclusões
Em consonância com os estudos realizados noutros países, o
consumo de fármacos foi elevado em todas as idades, sobre-
tudo na infância precoce, evidenciando a importância das
recomendações e de uma melhor regulamentação da tera-
pêutica farmacológica na idade pediátrica.
Os medicamentos não sujeitos a receita médica pela facili-
dade no seu acesso, poderão associar-se a riscos acrescidos,
merecendo uma melhor monitorização.
O elevado consumo de antibióticos e, sobretudo, o uso preferen-
cial da associação de uma penicilina a um inibidor das beta-lac-
tamases poderá associar-se a um aumento das resistências. A
utilização frequente desta associação merece uma reflexão e
evidencia a necessidade de avaliar factores que determinam esta
prescrição, tendo em conta as recomendações internacionais.
O conhecimento do padrão de consumo de medicamentos é
fundamental para melhorar a qualidade da prescrição, sendo,
neste sentido, essencial a realização de estudos mais alargados
em Portugal.
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